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According to the nature of the patent system the function of gene patent is to 
promote the development of gene research and inspire the innovation of gene 
industry. But there has been controversy since the first human gene patent was 
authorized. The debate on the issue of human gene patent protection is increasingly 
fierce with the more and more human gene have been granted patent right. The 
focus of the debate is the patentability of human gene. Policy and legislation of 
human gene patentability is not the same among countries in the world. But the 
patentability of human gene has become an inevitable and important problem in the 
process of building national patent system. 
The case of Myriad was known as topped the list of ten biggest U.S. patent and 
trademark cases of 2011. The arguments of the case focus on the patentability and 
conditions of the human gene. The case was unconstrained fluctuation by go through 
the first trial, second trial, the retrial, and then the final judgment by the U.S. 
Supreme Court. It had a profound impact in academia and provided inspirations for 
reviewing the patentability of human gene. 
This article is divided into four parts. The first part describes the case of 
Myriad then discuss the argument between the judges and then analyzes the 
conditions of the patentability of human gene mentioned in the case.The second part 
mainly introduces the basic knowledge of the human gene and the debate on the 
patentability of human gene. The third part discusses the negative and positive 
conditions of the patentability of human gene, the negative conditions mianly 
include public order and morality, the positive conditions are novelty, creativity and 
practicability. The last part summarizes the enlightenment that the case of Myriad 
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在著名的美国 Association for Molecular Pathology v. USPTO 案（下文




























第一章 Myriad 案中关于人类基因可专利性的探讨 
第一节  Myriad 案对人类基因可专利性的探讨  
一、Myriad 案引发的争议 
















BRCA 基因的物理位置，他们将 BRCA 基因从染色体中分离出来并检测出
该基因的确切核苷酸序列。③该基因可以被用来对女性进行基因测试，从
                                                   
①STEPHEN MC JOHN. Top Tens in 2011: Patent and Trademark Cases [J].Tech&Intell, 2012,(10):313. 
②赵雷.美国 2011 年专利法第一案 Myriad 案评——人类基因可专利性的再思考[J].知识产权,2012,(6):89.  

















Myriad 公司向美国专利商标局提交了经过人工分离的 BRCA 基因的专利
申请，于 1997 年至 2000 年获得了乳腺癌易感基因 BRCA1 和 BRCA2 相关
的 7 个专利授权，其专利核心是权利要求。其中最具代表性的是 US5747282
专利中的权利要求 1，其权利要求 1 的中文翻译如下：  
1.一个分离并编码为 BRAC1 多肽的 DNA 的分子，该多肽包括序列 2
的氨基酸序列。① 
其中，序列 2 代表 BRAC1 多肽的氨基酸序列。该专利权利要求 1 不
长，但它给予 Myriad 公司的权利保护范围却很广，其所要求的分离 DNA
分子囊括了所有可以编码 BRAC1 多肽的离体 DNA，包括离体的基因组
DNA 和人工合成的 cDNA。cDNA 指与 RNA 链互补的单链 DNA，以其 RNA
为模板，在适当引物的存在下，由 RNA 与 DNA 进行一定条件下合成的
DNA。②。BRAC1 基因组大约有 80000 个核普酸而 cDNA 大约只有 5500
个核普酸，这是因为 BRAC1 基因组 DNA 含有编码 BRAC1 的外显子和非
编码的内含子而 cDNA 只有外显子，cDNA 合成过程中，内含子通过人工
修剪被除掉了。③ 
此外，Myriad 公司的其他专利和权力要求覆盖了 BRCA1 和 BRCA2
的所有离体基因片段。由于这些专利的存在，Myriad 公司垄断了基于
BRCA1 和 BRCA2 基因检测的乳腺癌诊断市场，其垄断地位使其可以自由
规定检测费用，其检测费用高于很多患者的支付能力。④并且 Myriad 公司
还威胁起诉其它开展涉及 BRCA1 和 BRCA2 基因研究的科研机构。美国分
子病理学协会等认为该行为已经危及到公共利益。  
2009 年 5 月，分子病理学组织等原告提起针对美国专利商标局和 Myriad
公司的诉讼，请求宣告 Myriad 公司已经被授权的离体基因 BRCA1 和 BRCA2






















原告观点，作出 Myriad 公司离体基因专利权利要求无效的裁定。①Myriad 公司
不服判决，上诉至联邦巡回上诉法院(下文简称上诉法院)。 
上诉法院受理了 Myriad 公司的上诉，并于 2011 年 6 月 29 日部分推翻了地
区法院的判决，判定 Myriad 公司的 BRCA 基因具有可专利性。② 
2012 年 3 月，美国分子病理学会随后又要求美国联邦最高法院（下文简称
最高法院）进行复审，最高法院接受申请并于 2012 年 3 月 26 日无效了联邦巡
回法院的判决结果，将案件发回低一级的联邦巡回法院重审。  
2012 年 8 月 16 日，上诉法院对 Myriad 案进行重新审理，但仍然坚持第一
次判决结果。 
2012 年 9 月 25 日，美国公民自由联盟及公共专利基金会向最高法院递交
了上诉书，要求对上诉法院的重审进行复审。 
2013 年 6 月 13 日，最高法院对 Myriad 案作出裁判，九名大法官一致
无效了 Myriad 公司此前拥有的、与 BRCA1 和 BRCA2 这两个基因相关的
专利。但最高法院大法官们同意上诉法院法官们观点——cDNA 是专利保
护对象。③ 
三、Myriad 案关于人类基因可专利性的探讨  
（一）原告与初审法官否定人类基因可专利性的理由 
原告在起诉状中对 Myriad 公司被授权的 BRCA1 和 BRCA2 两个基因专利




                                                   
①669F.Supp.2d365(S.D.N.Y.2009). 
②653F.3d 1329(Fed.Cir.2011). 
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